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(57) Abstract: The invention relates to 
a device for dynamically stabilizing bone 
fragments, especially thoracic vertebral bodies 
(V), which comprises at least one longitudinal 
support (11) that can be fixed on the vertebral 
bodies (V). Said at least one longitudinal 
support (1 1) is configured in such a manner that 
it can be plastically deformed from a first stable 
shape condition to a second alternative stable 
shape condition by applying a defined bending 
force, while being elastically flexible both 
in the first and in the second shape condition 
within defined boundaries. Preferably, the 
longitudinal support (11) has a plastic-covered 
(13) metal core (12). 

(57) Zusammenfassung: Vorrichtung 
zur dynamischen Stabilisierung von 
Knochenfragmenten, insbesondere RUcken- 
wirbelkdrpern (V), mit wenigstens einem an 
den WirbelkSrpern (V) fixierbaren Langs trager 
(11). Der wenigstens eine Langstrager (11) ist 
derart ausgebildet, dass er durch Aufbringung 
einer vorbestimmten Biegekraft von einem 
ersten stabilen Formzustand in einen zweiten alternativen stabilen Formzustand plastisch verformbar, jedoch sowohl im ersten als 
auch im zweiten Zustand innerhalb vorbestimmter Grenzen elaslisch biegbar ist. Vorzugsweise umfaBt der Langstrager (11) eine 
metallische Seele (12), die kunststofrummantelt (13) ist. 




wo 2004/110287 Ai i sin iiiiiBi d mill urn iiib HB! mi i n «i mil inn inn mi! inn mi miifl mi mi an 



TJ, TM), europaisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, 
EE, ES, FI, FR, GB, GR, HU, IE, IT, LU, MC, NL, PL, FT, 
RO, SB, SI, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, 
GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). 

Veroflentlicht: 

— mit intemationalem Recherchenbericht 



Zur Erkldrung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab- 
kiirzungen wird auf die Erklarungen ("Guidance Notes on Co- 
des and Abbreviations") am Anfang jeder regularen Ausgabe der 
PCT-Gazette verwiesen. 



10/542646 

JC14 Rec'd PCT7PT0 1 9 JUL 2005 

WO 2004/110287 PCT/EP2004/004775 



Vorrichtung zur dynamischen Stabilisierung von Knochen oder Knochenfragmenten, 

insbesondere Ruckenwirbelkorpern 

Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur dynamischen Stabilisierung von 
Knochen oder Knochenfragmenten, insbesondere Ruckenwirbelkorpern, mit wenigstens 
einem an den Wirbelkorpern fixierbaren Langstrager. 

Hauptindikationen fOr eine dynamische, Insbesondere von posterior durchgefuhrte 
Fixation sind ein alters- und/oder krankheitsbedingter Verfall (Degeneration) der 
Integritat der Wirbelsaulenstrukturen, Entzundungen und/oder Verletzungen im 
Bereich der Bandscheibe, des Bandapparates, der Fazettengelenke und/oder des 
subchondralen Knochens. 

Postertore dynamische Fixationssysteme haben die Funktion, das Bewegungsmuster 
im betroffenen Wirbelsaulensegment derart zu modlfizieren, dass die durch chemische 
Reizung (Nukleusmaterial in Kontakt mit Nervenstrukturen) und/oder mechanische 
Reizung (Hypermobilitat) bewirkten Schmerzen verschwinden und der Metabolismus 
der Strukturen erhalten bleibt bzw. wieder hergesteilt wird. 

Klinische Erfahrung mit bestehenden posterioren dynamischen Fixationssystemen, 
wie zum Beispiel im EP 0 669 109 Bl und im Manual „Fixateur externe" (Autoren: 
B.G. Weber und F. Magerl, Springer-Verlag 1985, Seite 290-366) beschrieben, zeigt, 
dass ein posteriores dynamisches Fixationssystem mit Vorteil flexibel in Bezug auf 
Biegung und steif in Bezug auf Kompression (Knickung), Schub und Rotation 1st. Damit 
muB ein System bzgl. Flexion auf eine maximale Deformation und bzgl. Knickung, 
Schub und dotation auf eine maximale Belastung dimensioniert werden. Urn diese 
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in sich widersprUchlichen Bedingungen vereinigen zu kdnnen, werden die Langstrager 
mit Vorteil aus einem biokompatiblen Hochleistungs-Kunststoff hergestellt. Aufgrund 
des im Vergleich zu Titan und Stahl viel tieferen E-Moduls der Hochleistungskunst- 
stoffe konnen die Langstrager im Vergleich zu den iiblicherweise klinisch eingesetzten 
Metallen Stahl und Titan relativ dick gestaltet werden, ohne an Flexibility zu verlieren, 
was sich positiv auf den Schub- und Knickwiderstand auswirkt: 

o Kritische Knickbelastung: P kr = const, x E x <|> 4 
o Kritische Schubkraft: Q kr = const, x T max x * 2 
o Kritische Biegung: o kr => const. x a max x 1/E x l/<t> 

Die obigen Formeln zeigen, wie mit den Materialeigenschaften, dem E-Modul und dem 
Durchmesser gespielt werden kann, urn die diversen Kriterien bzgl. Deformation und 
Festigkeit erfullen zu konnen. 

Das Problem bei der Verwendung von biokompatiblem Hochleistungskunststoff fOr die 
Langstrager ist, dass sie im Gegensatz zu metallischen Langstragern nur unter groSem 
Aufwand z.B. durch Erwarmung in situ bleibend gebogen werden kannen. 

Die MSglichkeit, Langstrager blegen zu konnen, ist vor allem bei der posterioren 
Stabilisierung Uber Pedikelschrauben von groBer Wichtigkeit, da die durch die Pedikel 
in die Wirbelkorper eingedrehten Pedikelschrauben aufgrund der anatomischen 
Gegebenheiten sehr oft nlcht fluchten. Urn trotzdem die Langstrager moglichst 
spannungsfrei mit den Pedikelschrauben verbinden zu kdnnen, muB die Form der 
Langstrager der Lage und Ausrichtung der Pedikelschrauben In situ angepasst werden 
konnen. Bei polyaxialen Pedikelschrauben kann das Anbiegen auf eine Ebene begrenzt 
werden, wahrend bei monoaxialen Pedikelschrauben die Langstrager drei-dimensional 
angebogen werden mussen. 

Eine weitere Ausfiihrungsform eines dynamlschen Fixationssystems ist in der EP 0 690 
701 Bl vorgeschlagen. Dieses letztgenannte System umfaBt einen Verblndungsstab, 
dessen Enden an zwei benachbarten Wirbelkorpern fixierbar ist und der einen 
gekrOmmten mittleren Abschnitt aufweist, so dass er innerhalb bestimmter Grenzen 
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elastisch nachgiebig ist. Im ubrigen 1st der Verbindungsstab hinslchtlich seiner 
Formgebung unveranderbar. 

Auch In der WO 01/45576 Al ist ein dynamisches Stabilisierungssystem vorgeschlagen, 
welches einen Langstrager umfaBt, der zwei metallische Endabschnitte aufweist, die 
in komplementa>e Aufnahmeoffnungen innerhalb des Kopfes zweier benachbarter 
Pedikelschrauben fixierbar sind. Zwischen den beiden Endabschnitten ist ein in 
Langsrichtung elastisch nachgiebiger Gelenkkorper angeordnet, der vorzugsweise aus 
elastisch nachgiebigem Material besteht. Die beiden Endabschnitte des Langstragers 
sind starr. Zusatzlich zu diesem Gelenkkorper wird noch die Anordnung eines 
elastischen Bandes zwischen zwei Pedikelschrauben vorgeschlagen, welche sich 
parallel zum elastischen Gelenkkorper erstreckt. 

Auch bei dieser AusfQhrungsform ist der Gelenkkorper hinsichtlich seiner Langs- 
erstreckung hersteilerseitig vorgegeben, d.h. unveranderbar. SchlieBlich sei noch auf 
die Konstruktion gemaB der FR 2 799 949 hingewiesen, die dadurch gekennzeichnet 
Ist, dass der Ungstrager als Federelement ausgebildet ist, zum Beispiel in Form einer 
meanderfdrmig gebogenen Blattfeder. 

Auch bel der Konstruktion gema"B der WO 98/22033 Al umfaBt der Langstrager ein 
Federelement, das seine hersteilerseitig vorgegebene Form beibehalt. 

Dementsprechend Ist es u.a. Zlel der vorliegenden Erfindung, eine Vorrichtung zur 
dynamischen Stabillsierung von Knochen oder Knochenfragmenten, insbesondere 
ROckenwirbelkdrpern, mit wenlgstens elnem an den Wirbelkorpern fixierbaren 
LSngstrager zu schaffen, der ohne Aufwand an die verschiedensten Situationen 
fur die Implantation anpassbar ist, ohne dass die Dynamik verloren geht. 

Diese Aufgabe wird durch die kennzeichnenden Merkmale des Anspruchs 1 gelost, 
wobei bevorzugte konstruktive Details in den Unteranspriichen beschrieben sind. 
Der Kern der vorliegenden Erfindung liegt also darin, dass der wenigstens eine 
Langstrager, der zum Beispiel zwischen zwei benachbarten Pedikelschrauben fixiert 
wird, derart ausgebildet ist, dass er durch Aufbringung einer vorbestimmten Biegekraft 
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von einem ersten Formzustand „A W in einen zweiten alternativen Formzustand „B n 
plastisch verformbar ist, wobei die dazu notwendige Biegekraft deutlich groBer ist als 
die in vivo auftretenden Spitzenkrafte. Innerhalb der jeweils stabilen Formzustanden 
soli der LangstrSger jedoch elastisch biegbar sein, und zwar innerhalb der durch das. 
mechanische Zusammenspiel zwischen Fixationssystem und WirbelsSulensegment 
gegebenen Grenzen, die einen sog. „elastischen Flexbereich" definieren. 

Es sei an dieser Stelle angemerkt, dass die erfindungsgemaBe Vorrichtung sich 
grundsatzlich auch fur eine anteriore Implantation eignet, wenn es gilt, den Drehpunkt 
des betroffenen Wirbelsaulensegmentes nach anterior zu verlagern. 

Eine besonders vorteilhafte Ausfiihrungsform der erfindungsgemSBen Vorrichtung lost 
das Problem des Anbiegens von aus einem biokompatiblem Hochleistungskunststoff 
hergestellten Langstragern, indem ein Metallstab zentral in die Langstrager einge- 
bracht ist. Der Metallstab muB dabei einerseits so diinn sein, dass dessen kritischer 
Biegewinkel groBer-gleich dem im Verbund mit dem dynamlschen Fixationssystem 
maximal auftretenden Biegewinkel der stabilisierten Wirbel ist, und andererseits so 
dick ist, dass der UngstrSger nach dem in situ-Anbiegen formbestandig bleibt. 

Zur Einstellung einer vorbestimmten BiegeelastizitSt ist es denkbar, dass der zentrale 
Metallstab mehrschlchtig ummantelt ist, wobei die einzelnen Schichten sich durch ganz 
spezielle aufeinander abgestimmte Elastizitatsmoduli auszeichnen. 

In der DE 93 08 770 Ul wird ein Kunststoffstab mit einem Metailkern beschrieben. 
Dieser Kunststoffstab dient als Probestab bzw. Schablone, urn die Form der 
LangstrSger optimal der Lage und Ausrichtung der Pedikelschrauben anpassen zu 
kSnnen. Dazu muB der Probestab von Hand in situ im Patienten angeformt werden 
konnen. Entsprechend besteht der Probestab aus einem weichen Kunststoff (z.B. 
Silikon) und einem plastisch leicht deformlerbaren Metallstab (z.B. Rein-Aluminium). 
Wenn der Probestab den gleichen AuBendurchmesser wie der Langstrager hat, gibt der 
Probestab genau die Form wieder, die notwendig ist, urn den LSngstrager spannungs- 
frei in die Pedikelschrauben elnsetzen zu kbnnen. 
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Die vorliegende Erfindung unterscheidet sich von der Lehre gemaB DE 93 08 770 Ul 
aufgrund der oben definierten Bedingung, daS 

a) der zumindest eine Langstrager durch Aufbringung einer vorbestimmten 
Biegekraft von einem ersten Formzustand „A n in einen zweiten altemativen 
Formzustand „B tt plastisch verformbar ist, wobei die dazu notwendige Biegekraft 
deutlich groBer ist als die in vivo auftretenden Spitzenkrafte, und 

b) der zumindest eine Langstrager innerhalb der jeweils stabilen Formzustande 
jedoch elastisch biegbar ist, und zwar innerhalb der durch das mechanische 
Zusammenspiel zwischen Fixationssystem und Wirbelsaulensegment gegebenen 
Grenzen, die einen sog, „elastischen Flexbereich" definieren. 

Vorzugsweise wird die Elastizitat in Biegung des erfindungsgemaB verwendeten 
Langstragers so definiert, dass dieser bei Einspannung an einem Ende in einem 
formstabilen Zustand urn einen Winkel von 5° bis 12°, insbesondere etwa 8° 
elastisch auslenkbar ist. 

Urn die oben erwahnten Schmerzlinderungen und Heilungsproze.sse einzuleiten, 
muB der zumindest eine Langstrager so gestaltet sein, dass er gegentiber in vivo 
auftretenden Kompressions- und Schubkraften moglichst steif ist und dass das aus 
Langstrager und Verankerungsmittel bestehende Konstrukt im wesentlichen 
torsionssteif ist. 

Der erfindungsgemaBe Langstrager kann 

a) flachbandartig bzw. streifenformig ausgebiidet sein, oder 

b) einen rotationssymmetrischen, kreisformigen, polygonartigen oder ellipsen- 
formigen Querschnitt aufweisen, wobei der Querschnitt in der Langsrichtung 
des Langstragers uber die gesamte Lange konstant bleibt, gemaB einer 
mathematisch beschreibbaren GesetzmSBigkeit variiert und/oder sich 
sprungartig andert. 
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Daruber hinaus sollte darauf geachtet werden, dass der Langstrager so dimensioniert 
ist, dass im erwahnten „elastischen Flexbereich" die Oberflachenspannung desselben 
stets unterhalb der dynamischen Bruchspannung liegt. Dies gilt insbesondere auch fur 
die einzelnen Komponenten eines aus Seele und Ummanteiung bestehenden Langs- 
tragers, 

Wenn der zumindest eine aus biokompatiblem Kunststoff hergestellte Langstrager so 
ausgelegt 1st, dass er die gleiche Geometrie hat wie die normalerweise fur Fusionen 
verwendeten metallischen Langstrager, dann k'ann jederzeit das dynamische 
Fixationssystem in ein fusionierendes Fixationssystem umgewandelt werden, indem 
der dynamische Langstrager durch einen metallischen und dementsprechend steifen 
Langstrager ersetzt wird, ohne die Pedikelschrauben austauschen zu mtissen, und 
umgekehrt. 

Daruber hinaus ist es Ziel, ein dynamisches Stabilisierungssystem bereitzuhalten, 
dem folgende GrundQberlegungen zugrunde liegen: 

Es geht im vorliegenden Fall urn die Entwicklung eines dynamischen, posterior 
einsetzbaren Pedikelschraubensystems, das pathologist ver3nderte Wirbels§ulen- 
segmente nicht fustoniert, sondern die betroffenen Strukturen gezielt in ihrer Funktion 
stiitzt. 

Wie bereits eingangs erwahnt, sind Hauptindikationen fur ein dynamisches System 
Erkrankungen, EntzQndungen und/oder Verletzungen im Bereich der Bandscheibe, des 
Bandapparates, der Fazettengelenke und/oder des subchondralen Knochens. In diesen 
Situationen ist es wlchtig, im betroffenen Bereich das Belastungsmuster derart zu 
verandern, dass der pathologische Zustand sich zumindest nicht verschlechtert. Ideal 
ware eine Heilung, was aber zumindest bei degenerativen Erkrankungen kaum mehr 
moglich ist. 

Das Ziel des zu entwickelnden dynamischen Systems ist aber nicht nur, den 
pathologischen Zustand einzufrieren oder gar Heilung zu bewirken, sondern zusammen 
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mit den betroffenen Strukturen eine den Metabolismus der Strukturen unterstiitzende 
Einheit zu bilden. 

Sobald ein Pedikelschraubensystem von posterior eingesetzt wird, wird automatisch 
der Drehpunkt des betroffenen Bewegungssegmentes aus der Bandscheibe nach 
posterior verschoben, mag es noch so flexibel sein. Eine posteriore Verschiebung 
des Drehpunktes bis in den Bereich der posterioren Fazettengelenke kann je nach 
Pathologie folgende Effekte haben: 

1. Schmerzquelle „posteriore Fazettengelenke": 

Je nach Lage des posterior verschobenen Drehzentrums zu den posterioren 
Fazettengelenken und der axialen Kompressibilitat des Systems ist die Bewegung 
in den Gelenken mehr oder weniger drastisch reduziert. Damit sind die Voraus- 
setzungen geschaffen, dass ein degenerativ verandertes Gelenk sich erholen kann, 
indem fehlender Hyaliner-Gelenksknorpel zumindest theoretisch durch fibrosen 
Knorpel ersetzt wird (Passive Motion Principle von Salter). Voraussetzung fur eine 
Erholung ist aber, dass das System spannungsfrei eingesetzt werden kann. 

2. Schmerzquelle „posteriorer Anulus" der Bandscheibe, Lordose und 
Bandscheibenhohe erhalten: 

Im posterioren Anulus k6nnen aufgrund von traumatischen Entwicklungen oder 
degenerativen Veranderungen Risse auftreten. Diese Risse starten oft nukleus- 
seitig und dringen immer welter gegen den auSeren, innervierten Rand des Anulus 
vor. Ein Magnet Resonance Imaging (MRI) erlaubt, Flussigkeitstaschen im Bereich 
der vorgenannten Risse zu identifizieren. Diese sog. „hot spots* kdnnen eine 
Indikation fQr einen EntzQndungsprozeB im Bereich des posterioren Anulus sein. 
EntzQndungen konnen u.a. in dem Bereich auftreten, wo von auBen einwachsendes 
Granulationsgewebe und/oder Nervendungen auch von innen her durch Risse im 
Anulus drilckendes Nukleusmaterial treffen (physiologlscher Schmerz). Dieser 
EntzQndungsprozeB wird durch das standlge NachflieBen von Nukleusmaterial 
permanent gefflrdert. Theoretisch braucht es aber nicht unbedingt eine 
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Entziindung, urn Schmerzen zu erzeugen; sondern der mechanische Druck einer 
FIQssigkeitstasche auf afferente Nervendungen alleine kann schon Schmerz 
verursachen. Eine geeignete Stabilisierung kann den EntziindungsprozeB stoppen 
und sogar Heilung ausldsen. Dabei ergeben sich folgende Uberlegungen: 

Durch die posteriore Verschiebung des Drehpunktes des Wirbelsaulensegmentes 
wird dessen Bewegungsbereich in Flexion und Extension drastisch reduziert und 
die auf die Bandscheibe wirkende Axialkraft wird gleichmaBig uber die ganze 
Bandscheibe verteilt Dadurch wird bei „globaler n Flexion/Extension des Patienten 
das Nukleusmaterial nicht mehr hin- und hergewalkt, d.h. es wird weniger, den 
EntzGndungsprozeB anregendes Nukleusmaterial durch Risse im posterioren 
Anulus gegen den Entzundungsherd gedruckt Damit sind die Voraussetzungen 
geschaffen, dass die EntzQndung abheilt und ein ReparaturprozeB einsetzen kann. 

3. Problem „primare Diskushernie": 

Bei einer Diskushernie besteht eine Verbindung zwischen dem Nukleus und der 
Umgebung des Anulus. Damit kann Nukleusmaterial durch anulare Risse standig 
nachflieBen. Bei einer Nukleotomie wird das ausgetretene Material wle auch 
Material aus dem Nukleus entfernt, letztere urn sekundare Diskushernie zu 
vermeiden. Damit wird die LSsion des posterioren Anulus operativ vergroBert. 

Auch hier reduziert eine posteriore Verschiebung des Drehpunktes des Wirbel- 
saulensegments ein NachflieBen von Nukleusmaterial. Die Diskushernie kann nicht 
mehr zunehmen und austretendes Material, wenn es nicht schon operativ entfernt 
wurde, wird eingekapselt und vom Korper resorbiert. Es kann ein ReparaturprozeB 
am posterioren Anulus stattfinden. 

Somit hat ein dynamisches System bei einer primaren Diskushernie zumindest 
theoretisch den Vorteil, dass der operative Eingriff minimal gestaltet werden kann 
(es 1st keine Offnung des Epiduralraumes und keine zusStzlIche Schadigung des 



WO 2004/110287 



PCT/EP2004/004775 



- 9 - 

Anulus erforderlich). Damit kannen optimale Bedingungen fur eine Heilung und 
Wiederherstellung der Funktion der Bandscheibe geschaffen werden. 

4. Schmerzquelle „posteriorer Anulus der Bandscheibe" (Bandscheibe 
zusammengefallen): 

Der Schmerz im posterioren Anulus kann durch ein Delaminieren des Anulus 
hervorgerufen werden. Ein Delaminieren des posterioren Anulus tritt auf, wenn 
der Nukleus dehydriert und die Bandscheibe entsprechend zusammengefallen ist. 
Durch die posteriore Verschiebung des Drehpunktes in dem Bereich hinter die- 
posterioren Fazettengelenke wird der Druck im Bereich des posterioren Anulus 
reduziert, was ein weiteres Delaminieren des posterioren Anulus verhindert. Damit 
sind die Voraussetzungen fQr eine Heilung/Vernarbung des Anulus geschaffen, 
naturlich vorausgesetzt, dass der Anulus ein entsprechendes Heilungspotential 
aufweist. 

5. Schmerzquelle „Deckplatte/subchondraler Knochen": 

Mlt dem MRI ist es mSgllch, Anderungen im FIQssigkeitshaushalt im subchondralen 
Knochen der Wirbelk6rper zu erfassen. Insbesondere kann auch eine sklerotische 
VerSnderung der kndchernen Deckplatte festgestellt werden, die auf einen 
EngpaS bzw. Stopp der Ernahrung der Bandscheibe hindeutet. Eine sklerotische 
Veranderung der Deckplatte ist kaum reversibel. Der degenerative ^ntergang" 
der Bandscheibe Ist vorprogrammiert. 

Denkbar ist auch ein erhohter Fliissigkeitsgehalt. Dafiir gibt es zwei Erklarungen: 

a) Entzundung im subchondralen Bereich, die zu einem Entzdndungsschmerz 
fQhrt. 
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b) RUckstau aufgrund „Verstopfung n der Verbindungskanale in der knochernen 
Deckplatte des Wirbelkdrpers (bedingt durch sklerotische Veranderungen, 
etc.). 

Die erstgenannte Entzundung kann durch geeignete Ma8nahmen behoben 
werden, sofern das entsprechende Gewebe nicht permanent geschadigt ist. 

Im letztgenannten Fall kann zumindest theoretisch der aufgrund des ROckstaus 
erhohte Druck im subchondralen Knochen zu einer mechanischen Reizung der 
afferenten Nervendungen fuhren (mechanischer Schmerz). MaBnahmen, die 
eine Reduktion des Druckes im subchondralen Bereich bewirken, konnen 
zumindest den mechanischen Schmerz reduzieren, wenn nicht gar zum 
Verschwinden bringen. Die Ursache des Problems kann aber auch beim 
letztgenannten Fall nur schwer behoben werden. 

Die posteriore Verschiebung des Drehpunktes in dem Bereich hinter die 
posterioren Fazettengelenke fuhren nicht nur zu einer Entlastung der 
Bandscheibe, sondern auch des darunter liegenden subchondralen Knochens. 
Damit sind mit einer geeigneten dynamischen Fixation die Voraussetzungen 
zur Schmerzlinderung und im Fall einer Entzundung im Bereich des 
subchondralen Knochens gar zur Heilung geschaffen, 

6. Schmerzquelie „NervenwurzeP: 

Mechanischer Druck auf die Nervenwurzel fuhrt zu einer in die unteren 
Extremitaten ausstrahlende Taubheit und Muskelschwache, nicht aber zu 
Schmerzen. Schmerzen (Ischias, etc.) entstehen erst, wenn entzundungs- 
auslosendes Nukleusmaterial durch Risse im posterioren Anulus austritt und 
auf die Nervenwurzeln drdckt. 

Auch hier reduziert eine posteriore Verschiebung des Drehpunktes des Wlrbel- 
saulensegmentes das Nachflie8en von dem den EntzQndungsprozeS anregendem 
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Nukleusmaterial. Damit sind die Voraussetzungen geschaffen, dass die EntzQndung 
abheilt und ein gewisser ReparaturprozeB beim posterforen Anulus einsetzen kann. 
Es ist sogar denkbar, eine Diskushernie abzubauen, wenn kein neues Nukleus- 
material nachflieBt. 

7. Problem „Wlrbelsaulenfraktur": 

Bei einer Wirbelsaulenfraktur sind meistens der kraniale Wirbelkorper des 
betroffenen Segmentes und die dazugehdrige Bandscheibe betroffen. Dank guter 
Durchblutung stellt die kn6cherne Heilung des Wirbelkorpers mit den heutigen und 
eingangs beschriebenen Fixationstechniken kein Problem mehr da. Im Gegensatz 
zum Wirbelkorper basiert eine Heilung der Bandscheibe aufgrund der fehlenden 
Durchblutung auf anderen GesetzmaBigkeiten und bedauert bedeutet langer. Eine 
Umstellung nach ca. 6 Monaten von einer steifen posterioren Fixation auf eine 
flexible posteriore Fixation bewirkt eine Entlastung der Bandscheibe und lasst 
gewisse Bewegungskomponenten zu. Je nach GroBe der Entlastung und dem 
verbleibenden Bewegungsumfang sind die Voraussetzungen fur eine Heilung der 
Bandscheibe geschaffen, vorausgesetzt, die Versorgung der Bandscheibe aus dem 
subchondralen Bereich der angrenzenden Wirbel ist nicht gestort (zum Beispiel 
durch Kallusbildung im Bereich des subchondralen Knochens). 

Die bei einem posterior eingesetzten dynamischen System bewlrkte posteriore 
Verschiebung des Drehpunktes des betreffenden Wirbelsaulensegmentes bewirkt, 
wie bereits oben beschrieben, eine Entlastung der traumatisierten Bandscheibe, 
und lasst dartiber hinaus eine fOr die Ernahrung der Bandscheibe wichtige axiale 
Deformation zu. 

Im Lichte der vorgenannten Oberlegungen ist es also auch noch Ziel der 
vorliegenden Erfindung, durch posteriore Verlagerung des Drehpunktes eines 
betroffenen Wirbelsaulensegmentes den posterioren Anulus der betroffenen 
Bandscheibe ruhig zu stellen mit der Folge, dass posteriorer Austritt von 
Nukleusmaterial entsprechend reduziert wird, wobei gleichzeitig eine filr die 
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Ernahrung der Bandscheibe wichtige axiale Deformation mdglich sein soil, und zwar 
so, dass die Bandscheibe und die zugeordneten Deckplatten weitgehend homogen 
druckbelastet sind. Dementsprechend ist es also auch Aufgabe, ein ausreichend 
dynamisches Stabilisierungssystem zur Verfugung zu stellen, durch das der Drehpunkt 
des betroffenen Wirbelsaulensegmentes In vorbestimmter Weise nach posterior verlegt 
wird. 

Das erfindungsgemaBe System soli sich also auch zum einen durch eine auBerst 
elegante Konstruktion und Operationstechnlk sowie die Vorteile eines dynamischen 
Systems einerseits und die Moglichkeit einer optimalen Bestimmung des posterioren 
Drehpunktes eines vorbestimmten Wirbelsaulensegmentes andererseits auszeichnen. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB durch die Merkmale des Anspruches 13 gelost, 
und zwar sowohl unabhangig von den den Anspruchen 1 bis 12 zugrundeliegenden 
Oberlegungen als auch und insbesondere in Kombination damit. 

Es kann aus medizinischer Sicht also durchaus vorteilhaft sein, wenn die 
Knochenverankerungsmittel, zum Beispiel Pedikelscbrauben, Langstrager- 
Aufnahmeoffnungen oder -schlitze aufweisen, deren axialer Abstand vom 
gegenOberliegenden distalen Ende variabel ist, insbesondere einstellbar ist, so dass 
ein entsprechend unterschiedlicher Abstand des LSngstragers vom Wirbelkdrper 
eingestellt werden kann. Damit kann zum Beispiel der posteriore Drehpunkt individuell 
eingestellt werden. Die einfachste Ausfiihrungsform dieser Oberlegungen besteht 
darin, Pedikelschrauben mit unterschiedlich hohen Schraubkdpfen, In denen die 
Langstrager-Aufnahmeschlitze ausgebildet sind, vorzuhalten. Eine AlternativausfGhrung 
umfaBt gegenuber dem Pedikelschraubenschaft axial veranderliche Schraubkopfe, 
wobei zum Beispiel die Schraubkopfe auf den Schraubschaften aufgeschraubt und 
mittels Konterschrauben individuell hoch fixierbar sind. 

Auch ist.es denkbar, Pedikelschrauben mit auf den Gewindeschaft aufsteck- und/oder 
aufrostbaren Schraubkopfen mit unterschiedlich hoher Langstrager- 
Aufnahmeoffnungen bereitzuhalten. Dabei ist zu bedenken, dass dann der Operateur 
nach Platzierung einer Pedikelschraube diese nachtrSglich nicht mehr tiefer oder hoher 
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(mit der Gefahr einer Lockerung) setzen muB, urn den Langstrager in vorgegebenem 
Abstand vom Wirbelkorper anzuordnen. Er braucht lediglich den Schraubenkopf 
auszutauschen oder in der Hohe zu verstellen. 

Nachstehend wird ein Ausfuhrungsbeispiel eines erfindungsgemaBen Stabilisierungs- 
systems anhand der beigefQgten Zeichnung naher erlautert. Diese zeigt in: 

Fig. l Ein vier Wirbelkorper umfassendes Wirbelsegment mit posteriorer 

Stabilisierung dieses Segments in Ansicht von posterior; 

Fig. 2 die Anordnung gemaB Fig. 1 in Seitenansicht Langslinie 2-2 

in Fig. 1; und 

Fig. 3 einen erfindungsgemaB ausgebildeten Langstrager in Rundstab- 

form, teilweise geschnitten, teilweise in perspektivischer Ansicht, 
und in vergroBertem MaBstab. 

In den Figuren 1 und 2 ist ein Teil einer Wirbelsaule dargestellt, wobei die einzelnen 
Wirbelkorper mit dem Bezugsbuchstaben „\T gekennzeichnet sind. Die Wirbelsaule ist 
mit dem Bezugsbuchstaben „S" gekennzeichnet. 

Die einzelnen Wirbelkorper „\T sind posterior stabilisiert, und zwar sind zu diesem 
Zweck von posterior Pedikeischrauben in vier Wirbelkorper „\T eingeschraubt. Die 
Schraubkopfe weisen jeweils Aufnahmeoffnungen bzw. -schlitze zur Aufnahme eines 
stabforrnigen Langstragers 11 auf. Der Langstrager 11 ist, wie insbesondere auch 
Fig. 3 erkennen lasst, rundstabartig ausgebildet und wird in den Kopfen der 
Pedikeischrauben 10 klemmend fixlert. Auf diese Art und Weise lasst sich ein 
Wirbelsaulensegment mit vier Wirbelkprpern „V W stabilisieren. Der bzw. die 
Langstrager 11 sind so konzipiert, dass sie durch Aufbringung einer vorbestimmten 
Biegekraft von einem ersten stabilen Formzustand in einen zweiten alternativen 
stabilen Formzustand entsprechend den Figuren 1 und 2 plastisch verformbar sind. 
Innerhalb dieses Implantations-Zustandes sollen die Langstrager 11 jedoch elastisch 
biegbar sein, und zwar innerhalb vorbestimmter Grenzen, wie einleitend dargestellt ist. 
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Damit wird eine dynamische Stabilisation eines vorbestimmten Wirbelsauiensegmentes 
erreicht mit all den Vorteilen, wie sie oben ausgefuhrt sind. 

Konkret ist bei der dargestellten Ausfuhrungsform der Langstrager 11 mit einer Seele 
12 aus Metall, insbesondere Titan oder Titanlegierung versehen, die von einem 
humanvertraglichem Kunststoff 13 ummantelt ist. Die plastische Verformbarkeit des 
Langstragers 11 wird primar durch die metailische Seele 12 gewahrleistet, wahrend die 
Elastizitat im verformten Zustand primar durch den Kunststoffmantel 13 bedingt ist. 
Die vorerwahnte Biegeelastizitat des Langstragers 11 ist in Fig. 2 mit einem Doppel- 
pfeil 14 angedeutet. Sie ist derart bemessen, dass bei Einspannung des Langstragers 
11 an einem Ende dieser innerhalb eines formstabilen Zustandes urn einen Winkel von 
5° bis 12°, insbesondere etwa 8° elastisch auslenkbar ist (Doppelpfeil 14). 

Es sei an dieser Stelle auch noch erwahnt, dass die beschriebene Vorrichtung 
Langstrager-Verbindungsmittel umfassen kann, mittels denen wenigstens zwei 
Langstragerabschnitte miteinander verbindbar sind. Die Langstrager-Verbindungsmittel 
konnen zum Beispiel zwei gegenuberliegende Langstrager-Aufnahmeoffnungen oder 
-schlitze aufweisen, in die jeweils ein Langstrager-Endabschnitt einfugbar und mittels 
einer Klemmschraube od. dgl. fixierbar ist. 

Die Langstrager-Verbindungsmittel kQnnen entweder starr oder vorzugsweise auch 
biegeelastisch ausgebildet sein. Sie erlauben eine segmentweise Implantation von 
Langstragern und auBerst individuelle Stabilisierung eines Wirbelsaulenabschnittes. 

Den Figuren 1 und 2 kann im Qbrigen noch entnommen werden, dass die Stabilisation 
eines WirbelsSulenabschnitts mittels der erfindungsgemSBen Vorrichtung stets so 
erfolgt, dass eine Flexibilitat nur im Rahmen einer Flexion und Extension vorliegt. 
Damit wird Druck auf Deckplatte und Bandscheibe erheblich reduziert, ohne dass die 
fQr die Ernahrung der Bandscheibe wichtige axiale Deformation derselben verloren 
geht. 

Der beschriebene Langstrager mu6 natCIrlich auch so gestaltet sein, dass er sich mit 
einer vorbestimmten Kraft, die oberhalb anatomischer bzw. in vivo Spitzenkrafte liegt, 
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dauerhaft verformen lasst. Diese Verformung erfolgt auSerhalb der Implantation, 
wobei sie vorzugsweise ohne gesonderte Hilfsvorrichtungen moglich sein soil. Die 
Verformung erfolgt f/ vor Ort" durch den Operateur. 

Sowohl in Langstrager-Langsrichtung als auch quer dazu soil der Langstrager 
gegenuber anatomisch Oblichen Schubkraften stabil, d.h. unnachgiebig sein. Daruber 
hinaus ist es sehr h3ufig wunschenswert, wenn der Langstrager torsionsfest gestaltet 
ist, urn sicherzustellen, dass das betroffene Wirbelkorpersegment i.w, nur urn einen 
nach posterior verschobenen Drehpunkt sich in der Regel etwa horizontal erstreckt. 
Wie bereits oben erwahnt, kann der Langstrager flachbandartig bzw. streifenformig 
ausgebildet sein. Bei der beschriebenen Ausfuhrungsform sind rundstabartige 
Langstrager implantiert. 

Bezuglich der Biegeelastizitat des erfindungsgemaBen Langstragers sei noch erwahnt, 
dass der eingangs genannte Winkelbereich sich auf eine Lange des LSngstrSgers 11 
bezieht, die dem Abstand zwischen zwei benachbarten Wirbelkorpern, also einem 
Abstand von etwa 2-6 cm, insbesondere etwa 4-5 cm entspricht. 

Im ubrigen wird bzgl. bevorzugter Ausfuhrungsformen noch auf diejenigen gemaB 
den Anspruchen 16-18 verwiesen, wonach zum Beispiel die Seele flachbandartig bzw. 
streifenformig ausgebildet sein kann, und zwar mit einer Breite, die gleich/kleiner 
der entsprechenden Dimension des Langstragers ist. Diese Konfiguration bietet sich 
naturlich primar fur flachbandartige Langstrager an. 

Die Breite und/oder Hohe der flachbandartigen Seele kann uber die Lange des 
Langstragers zumindest Qber einen Langsabschnitt desselben kontinuierlich oder 
stufenformig variieren. 

Fur eine rotationssymmetrische Seele wird diesbezuglich auf Anspruch 17 verwiesen. 

Insbesondere ist es grundsatzlich auch denkbar, dass der Durchmesser der Seele sich 
zumindest abschnittsweise kontinuierlich vergroBert oder verkleinert, so dass die Seele 
die Form eines Keiles oder Konus erhSlt. Auch ist eine stufenformige Veranderung des 
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Durchmessers der Seele denkbar, wobei in letztgenanntem Fall die Obergange im 
Bereich einer Stufe vorzugsweise gerundet sind, urn stufenbedingte Spannungen 
zu reduzieren oder ganzlich zu vermeiden. 

Alternativ ist es auch denkbar, im Bereich eines stufenffirmigen Ubergangs eine 
Hohlkehle auszubilden, urn Spannungen abzubauen. 

Samtliche in den Anmeldungsunterlagen offenbarten Merkmale werden als 
erfindungswesentlich beansprucht, soweit sie einzeln oder in Kombination gegenuber 
dem Stand der Technik neu sind. 



L 
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Bezugszeichen 

10 Pedikelschraube 

11 Langstrager 

12 Seele 

13 Kunststoffummantelung 

14 Doppelpfeil 

15 Stabilisationssystem 
S Wirbelsaule 

V Wirbelkorper 
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Vorrichtung zur dynamischen Stabilisierung von Knochen oder Knochenfragmenten, 

insbesondere RQckenwirbelkorpern 

Anspruche 

1. Vorrichtung zur dynamischen Stabilisierung von Knochen oder Knochen- 
fragmenten, insbesondere Ruckenwirbelkdrpern (V), mit wenigstens einem 
an den Wirbelkorpern (V) fixierbaren Langstrager (11), 

dadurch gekennzelchnet, dass 

der wenigstens eine Langstrager (11) derart ausgebildet ist, dass er durch 
Aufbringung einer vorbestimmten Biegekraft von einem ersten stabiten 
Formzustand „A" in einen zweiten alternativen stabilen Formzustand „B" plastisch 
verformbar, jedoch sowohl im ersten Zustand als auch im zweiten Zustand 
innerhalb vorbestimmter Grenzen („elastischer Ftexbereich") elastisch biegbar ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

der LangstrSger (11) bei Einspannung an einem Ende innerhalb eines form- 
stabilen Zustandes „A" oder „B W auf einer LSnge, die dem Abstand zwischen zwei 
benachbarten Wirbelkorpern oder etwa 2 bis 5 cm entspricht, urn einen Winkel 
von 5° bis 12°, insbesondere etwa 8° elastisch auslenkbar ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Langstrager (11) sowohl gegenuber anatomisch Qbiichen Langsschubkraften 
als auch gegenuber anatomisch ublichen Querschubkraften stabil bzw. 
unnachgiebig ausgebildet ist 
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4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Langstrager (11) im wesentlichen torsionsfest ausgebildet ist. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Langstrager (11) flachbandartig bzw. streifenformig ausgebildet ist. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Langstrager (11) rotationssymmetrisch ausgebildet ist. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Langstrager (11) hohl, insbesondere als Hohlstab ausgebildet ist. 

8. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Langstrager (11) eine insbesondere plastisch verformbare Seele (12) 
aus Metall, insbesondere Titan oder Titanlegierung umfa6t, die von einem 
humanvertraglichen, insbesondere die Elastizitat innerhalb eines stabilen 
Formzustandes gewahrleistenden Kunststoff (13) ummantelt Ist. 

9. Vorrichtung, insbesondere nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Langstrager (11) so dimensioniert ist, dass im elastischen Flexbereich die 
Oberflachenspannung desselben stets unterhalb der dynamischen Bruchspannung 
liegt. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 8 oder 9, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

bei einem LSngstrager mit Seele (12) sowohl diese als auch die Ummantelung 
(13) so dimensioniert slnd, dass im elastischen Flexbereich die Oberflachen- 
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spannung sowohl von Seele (12) als auch Ummantelung (13) stets unterhalb 
der jeweiligen dynamischen Bruchspannung liegt. 

11. Vorrichtung nach einem der AnsprCiche 8 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, dass 
die Seele (12) mehrschichtig ummantelt ist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

sie Knochenverankerungsmittel, insbesondere Pedikelschrauben (10) umfaBt, 
an denen der oder die Langstrager (11) fixierbar sind. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

sie L3ngstrager-Verbindungsmittel umfaBt, mittels. denen wenigstens zwei 
LangstrSger-Abschnitte miteinander verbindbar sind. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die LSngstrager-Verbindungsmittel zwei gegenuberliegende Langstrager- 
Aufnahmeoffnungen aufwelsen, in die jeweils ein Langstrager-Endabschnitt 
einfugbar und mittels einer Klemmschraube od. dgl. Klemmelement fixierbar ist. 

15. Vorrichtung, Insbesondere nach einem der AnsprOche 1 bis 14, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Knochenverankerungsmittel Langstrager-Aufnahmefiffnungen aufweisen, 
deren axialer Abstand vom gegenuberliegenden distalen Ende variabel ist, so 
dass ein entsprechend unterschiedlicher Abstand des Langstragers (11) vom 
Wirbelkorper (V) einstellbar ist. 



16. Vorrichtung, nach einem der AnsprOche 8 bis 15, 
dadurch gekennzeichnet, dass 



WO 2004/110287 



21 



PCT/EP2004/004775 



die Seele (12) flachbandartig bzw. streifenformig ausgebildet 1st, und zwar mit 
einer Breite, die kleiner/gleich der entsprechenden Dimension des Langstragers 
ist. 

17. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 15, 
dadurch gekennzelchnet, dass 

die Seele (12) rotationssymmetrisch, insbesondere kreisformig ist, und zwar 
entweder mit konstantem oder mit variierendem Durchmesser uber die Lange des 
Langstragers. 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Durchmesser der Seele sich zumindest abschnittsweise kontinuierlich 
vergroBert oder verkleinert und/oder stufenformig verandert, wobei in 
letztgenanntem Fall die Ubergange im Bereich einer Stufe jeweiis spannungsarm, 
insbesondere gerundet ausgebildet sind. 
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